
Příbalová informace – Rp

                                               Informace pro použití, čtěte pozorně!

                                                       Ondansetron   Ardez
                                                            Injekční roztok 
	Přečtěte si pozorně celou příbalovou informaci dříve, než začnete tento přípravek používat.

· Ponechte si příbalovou informaci pro případ, že si ji budete potřebovat přečíst znovu.

· Máte-li případně další otázky, zeptejte se, prosím, svého lékaře nebo lékárníka.

· Tento přípravek byl předepsán  Vám a proto jej nedávejte žádné další osobě. Mohl by jí ublížit, a to i tehdy, má-li stejné příznaky jako Vy.


V příbalové informaci naleznete:

1. Co je Ondansetron Ardez a k čemu se používá.   

2. Čemu musíte věnovat pozornost než začnete Ondansetron Ardez  používat.

3. Jak se Ondansetron  Ardez používá
4. Možné nežádoucí účinky.

5. Uchovávání přípravku  Ondansetron  Ardez 

6. Další informace  

ONDANSETRON ARDEZ, 8 g/4 ml, injekční roztok
Léčivou látkou tohoto přípravku je ondansetronum 2,00 mg  (jako ondansetroni hydrochloridum dihydricum 2,50 mg).

 Pomocné látky jsou chlorid sodný, monohydrát kyseliny citronové, dihydrát citronanu sodného, voda na injekci.

Držitel rozhodnutí o registraci:

Ardez Pharma s.r.o., Kosoř, Česká republika

Výrobce 

Hikma Farmaceutica (Portugal), S.A., Terrugem, Portugalsko

     
1. CO JE ONDANSETRON ARDEZ A K ČEMU SE POUŽÍVÁ

Ondansetron Ardez, je injekční roztok, který je v 5 ml bezbarvých skleněných ampulích obsahujících 8 mg ondansetronu ve 4 ml roztoku. Ondansetron Ardez injekce obsahují chlorid sodný, monohydrát kyseliny citronové, dihydrát citronanu sodného, a vodu na injekci. Ondansetron Ardez se dodáva v balení po 5 ampulích v kartonu. Léčivá látka přípravku Ondansetron Ardez patří do skupiny antiemetik a používá se k prevenci zvracení a proti nevolnosti, které vznikají po podání některých léčivých přípravků.

2. ČEMU MUSÍTE VĚNOVAT POZORNOST NEŽ ZAČNETE ONDANSETRON ARDEZ POUŽÍVAT

Neužívejte Ondansetron Ardez,  jestliže:

· Jste přecitlivělí (alergičtí) na odansetron nebo některou jinou látku obsaženou v přípravku.

Zvláštní pozornost při podávání přípravku Ondansetron Ardez:

· v případě, že se Váš stav nelepší oznamte to svému lékaři.

· jste-li alergičtí na jiná antiemetika, máte-li střevní potíže, trpíte-li vážnou zácpou, nebo máte-li nějaké jaterní potíže, oznamte to svému lékaři

Těhotenství

Oznamte to svému lékaři nebo lékárníkovi, než začnete užívat jakýkoliv léčivý přípravek.

Ondansetron Ardez se nemá užívat během těhotenství, hlavně během prvního trimestru, protože prospěch účinku nepřevyšuje riziko pro plod.

Kojení

Oznamte to svému lékaři nebo lékárníkovi, než začnete užívat jakýkoliv léčivý přípravek.

Je zde možnost, že ondansetron přechází do mateřského mléka. Doporučuje se, aby matky, které kojí, neužívaly v té době Ondansetron Ardez.

Vzájemné působení s dalšími léčivými přípravky
Prosím, informujte svého lékaře o všech lécích, které užíváte nebo jste užíval(a) v nedávné době , a to i o lécích, které jsou dostupné bez lékařského předpisu.
3.JAK SE  ONDANSETRON ARDEZ POUŽÍVÁ
Vždy užívejte Ondansetron Ardez, tak, jak Vám nařídil lékař.

Dávka a délka léčby přípravkem Ondansetron Ardez  je určena Vaším lékařem. Neukončujte léčbu sami.

Ondansetron Ardez,  injekční roztok má aplikovat zkušený zdravotnický personál a ne Vy sami.

Máte-li dojem, že účinek přípravku Ondansetron Ardez je příliš silný nebo slabý, sdělte to svému lékaři nebo lékárníkovi. 

4. MOŽNÉ NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY

Jako všechny léčivé přípravky také Ondansetron Ardez, injekční roztok mohou mít nežádoucí účinky.

Většina pacientů, kteří brali tento přípravek, neměli problémy. Avšak i při užívání jiných léčivých přípravků se mohou objevit nežádoucí účinky.

Někteří pacienti mohou být alergičtí na léčivé přípravky. Pokud objevíte nějaké nežádoucí účinky krátce po podání přípravku Ondansetron Ardez, spojte se okamžitě se svým lékařem:

-  náhlé objevení sykotu a tlaku nebo bolesti na prsou,

-  otoky víček, tváře, rtů, úst nebo jazyku

-  vyrážka, kopřivka na některé části těla.

Okamžitě informujte lékaře, jestliže se objeví některý z těchto řídce se vyskytujících nežádoucích účinků:

-stoupající, abnormální svalová ztuhlost/třes

- křeče

- rozmazané vidění

Objeví-li se některý z těchto nežádoucích účinků, informujte co nejrychleji svého lékaře:

· nepravidelný nebo pomalý srdeční rytmus

· nevolnost nebo závratě

· bolest hlavy

· zrudnutí

· reakce z přecitlivělosti v místě vpichu jako bolest, svědění, otok nebo zarudnutí

· zácpa

· škytavka

Tento přípravek může zkreslovat výsledky jaterních testů.

Zaznamenáte-li některé nežádoucí účinky, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, oznamte to svému lékaři nebo lékárníkovi. 

5. UCHOVÁVÁNÍ PŘÍPRAVKU ONDANSETRON ARDEZ 

Uchovávejte mimo dosah a dohled dětí.

Uchovávejte ampulky v krabičce, aby byl přípravek chráněn před světlem.

Nepoužívat po uplynutí doby použitelnosti vyznačené na obalu.

Nepoužívejte Ondantron Ardez, je-li zabarven nebo jsou-li v něm částice.

6. DALŠÍ INFORMACE

O další informace se obracejte na držitele rozhodnutí o registraci:

Ardez Pharma s.r.o., Kosoř, Česká republika

E-mail: info@ardez.cz
Datum revize textu
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